Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru rocuroniu, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile despre reactiile de hipersensibilitate, inclusiv reactiile anafilactice
raportate in literaturd si in concordanta cu recomandarea anterioard PRAC referitoare la sugammadex,
PRAC considera ca reactiile de hipersensibilitate la complexul rocuroniu-sugammadex sunt cel putin o
posibilitate rezonabila la pacientii la care se administreaza sugammadex pentru inversarea blocajului
neuromuscular indus de rocuroniu.

De asemenea, avand in vedere datele disponibile despre criza hipertensiva asociata temporal cu
administrarea de rocuroniu la pacientii cu feocromocitom cunoscut sau latent raportate in literatura,
inclusiv cazuri de reaparitie a efectului advers la reluarea administrérii, PRAC concluzioneaza ca acest
risc trebuie sa se reflecte in informatiile despre medicament. in consecinti, PRAC recomandi ca
informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele care contin rocuroniu s fie modificate
pentru a include aceste preocupari legate de sigurantd. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare
la medicament pentru medicamentele care contin rocuroniu trebuie modificate iTn mod corespunzator.

In urma analizérii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata
Pe baza concluziilor stiintifice pentru rocuroniu, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul care contine /medicamentele care contin rocuroniu este neschimbat, sub rezerva

modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa 11

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tatat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Pct. 4.4

O atentionare trebuie addugata dupa cum urmeaza:

Criza hipertensiva la pacientii cu feocromocitom

Datele colectate dupa punerea pe piata au identificat cazuri de criza hipertensiva legate
temporal de administrarea de rocuroniu la pacienti cu feocromocitom diagnosticat sau latent.
Prin urmare, rocuroniu trebuie utilizat cu precautie la acesti pacienti.

. Pct. 4.8

Informatii noi privind reactiile de hipersensibilitate trebuie adaugate in descrierea existenta sub lista
reactiilor adverse sub forma de tabel astfel:

Descrierea reactiilor adverse selectate

Reactii anafilactice

Desi foarte rare, au fost raportate reactii anafilactice severe la administrarea de medicamente blocante
neuromusculare, incluzand Esmeron. Reactiile anafilactice/anafilactoide sunt: bronhospasm, tulburari
cardiovasculare (de exemplu hipotensiune arteriald, tahicardie, colaps circulator - soc) si tulburari
cutanate (de exemplu angioedem, urticarie). Aceste reactii au dus, in unele cazuri, la deces. Din cauza
posibilei severitati a acestor reactii adverse, trebuie avut intotdeauna in vedere faptul ca ele pot sa
apard si sa se ia toate masurile de precautie necesare.

Deoarece se cunoaste faptul ca blocantele neuromusculare pot induce eliberarea de histamina atat la
nivel local cat si sistemic, atunci cand se administreaza aceste medicamente trebuie avuta in vedere
posibila aparitie a pruritului si a reactiilor eritematoase la locul administrarii gi/sau a reactiilor
histaminergice (anafilactoide) sistemice (vezi si paragraful reactii anafilactice de mai sus).

In studiile clinice, dupa administrarea rapida a unei doze de 0,3-0,9 mg bromura de rocuroniu/kg in
bolus, s-a observat o crestere usoara a concentratiei plasmatice a histaminei.

In raportarile dupi punerea pe piati, hipersensibilitatea a fost observati atit pentru rocuroniu,
cit si pentru complexul rocuroniu-sugammadex.

Prospect
Pct 2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Esmeron

Atentionarii si precautii

(...) Informati-1 pe medicul dumneavoastra daca aveti sau ati avut vreodata:

o tumora rara a glandelor suprarenale (feocromocitom); aceasta poate creste riscul de
hipertensiune arteriala severa




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh Noiembrie 2025

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cdtre autoritatile nationale competente:

05 ianuarie 2026

Punerea in aplicare a acestei pozitii de citre
statele membre (depunerea modificarii de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

26 februarie 2026
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